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== Darmkrebs

| abordiagnostische Moglichkelten zur Fruherkennung

Mit jahrlich ca. 60.000 Neuerkrankungen und einer relativen
5-Jahres-Uberlebensrate von 63 % ist Darmkrebs eine der
haufigsten Todesursachen in Deutschland.'Da die Behand-
lung des kolorektalen Karzinoms im frithen Stadium eine
sehr gute Prognose aufweist, ist die Friiherkennung beson-
ders wichtig.

Seit dem 1. April 2017 steht ein spezifischer immunologi-
scher Test zur nicht-invasiven Friiherkennung von Darmkrebs
als Kassenleistung fiir Patienten ab dem 50. Lebensjahr zur
Verfligung. Anspruch haben Kassenpatienten zwischen 50
und 55 Jahren einmal jéhrlich. Ab dem 55. Lebensjahr haben
die Versicherten alle 2 Jahre Anspruch auf einen immunolo-
gischen Test auf Hdmoglobin im Stuhl. Ist der Stuhlbefund
positiv, erfolgt zur weiteren Abkldrung eine Darmspiegelung.
Infolge einer unabhdngigen multizentrischen Kohorten-
studie? aus dem Jahr 2018 mit insgesamt 566 Patienten in
Deutschland, die mittels Okkultbluttest, M2-PK-Test, Kolosko-
pie und ColoAlert untersucht wurden, ist ein weiterer, mole-
kulargenetischer Stuhltest mit einer Sensitivitdt von 85-90 %
sowie einer Spezifitdt von 92-95% verfligbar. Dieser ermdg-
licht die Detektion von Tumorzellen, bevor der Tumor mit
dem Auge sichtbar ist.

Mehr als 90% aller kolorektalen Karzinome entwickeln sich
aus Adenomen, deren maligne Progression durchschnittlich
10-15 Jahre dauert. Die klinische Diagnose erfolgt aufgrund
der meist unspezifischen Symptomatik haufig erst in einem
fortgeschrittenen Krankheitsstadium, obwohl oft lange vor
den klinischen Symptomen Tumorblutungen auftreten. Die
Testung auf diese meist okkulten Blutungen ist deshalb seit
vielen Jahren als Screening-Verfahren fir die asymptomati-
sche Bevolkerung etabliert. Eine solche Friiherkennung kann
als sekunddre Pravention maligne Erkrankungen diagnosti-
zieren, bevor Symptome auftreten.

Hamoglobin

Immunologischer quantitativer Test (iFOBT)

Der immunologische Test beruht auf einem Antikorperba-
sierten-Test gegen den Globin-Teil im Hamoglobin und hat
gegenuber dem alten Guajak-Test eine mehr als doppelt so
hohe Sensitivitat und Spezifitat. Die Sensitivitat liegt je nach
Tumorstadium bei 38-88 % und die Spezifitat bei 91 %.

Krebsfriiherkennungsrichtlinie:

Erstattung durch gesetzliche Krankenkassen

Als Kassenleistung dirfen Hausdrzte, Chirurgen, Gyndkolo-
gen, Internisten, Hautdrzte und Urologen diesen immunolo-
gischen Test (iIFOBT) laut Krebsfriiherkennungsrichtlinie tiber
die GOP 01737 (57 Punkte, 6 €) abrechnen. Die Leistung um-
fasst die Ausgabe, Riicknahme und Weiterleitung des Stuhl-
proben-Entnahmesystems sowie die Beratung des Patienten
bei einer praventiven Untersuchung.

Bei einer kurativen Untersuchungsindikation sind die Ausga-
be, Riicknahme und Weiterleitung in das Labor wie bisher mit
der Versicherten- oder Grundpauschale abgegolten.?

Grundsétzlich ist die jahrliche Untersuchung auf Himoglobin
im Stuhl ab dem 50. Lebensjahr flir Kassenpatienten erstat-
tungsfahig. Ab dem 55. Lebensjahr wird die Untersuchung
alle 2 Jahre als Alternative zur Koloskopie erstattet.

M2-PK: Pyruvatkinase-lsoenzym Typ M2

In allen bisher untersuchten Tumorzellen kommt es zu einer
Uberexpression der Pyruvatkinase, wobei hier eine Gleichge-
wichtsverschiebung zum Isoenzym M2-PK, das sonst nur in
der Lunge zu finden ist, erfolgt.** Die Tumor M2-PK besitzt
keine Organspezifitdt — bisher konnte bei Lungen-, Mamma-,
Nieren-, Prostata-, Hoden-, Magen-, Kolon-, Rektum- und
Pankreaskarzinomen eine signifikante Erhéhung der Serum-
konzentrationen beobachtet werden.

Die Untersuchung der Tumor M2-PK im Stuhl ist unabhdngig
von okkultem Blut; daher kdnnen blutende und nicht bluten-
de Polypen oder Darmtumoren erkannt werden. Aus Studien
ergaben sich nachstehende Sensitivitdten und Spezifitdten
zur Fritherkennung von Tumoren gegeniiber dem Test auf
okkultes Blut (siehe Tabelle).® Der Test erkennt auch akut
und/oder chronisch entziindliche Darmerkrankungen (Co-
litis ulcerosa, Morbus Crohn), die ein wesentliches Risiko fiir
Darmkrebs darstellen.



Calprotectin

Calprotectin ist ein calciumbindendes Protein, das in neu-
trophilen Granulozyten und Monozyten gebildet wird. Seine

biologische Bedeutung ist noch nicht vollstandig bekannt.
Calprotectin bindet Zink und Calcium und hat durch die In-
aktivierung von mikrobiellen Enzymen eine antibakterielle
Wirkung. Bei Entziindungen und tumordsen Verdnderungen

des Darmgewebes gelangen vermehrt Granulozyten in das
Darmlumen, wo das Calprotectin aus den Granulozyten frei-
gesetzt wird. Calprotectin zeigt eine hohe Sensitivitat beim

Nachweis sowohl blutender als auch nicht-blutender Poly-
pen sowie kolorektaler Karzinome, aber auch bei chronisch
entziindlichen Darmerkrankungen, wie z.B. Morbus Crohn.’

Weiterfiihrende Informationen finden Sie in der '
* --+  Fachinformation ,Calprotectin” (FINO117) im
! Download-Center unter www.ganzimmun.de

Alle genannten Parameter zur Darmkrebsfriiherkennung
kénnen im Rahmen des Sensitiven Kombinationstests zu ei-
ner optimalen Abklarung angefordert werden.

ColoAlert

Gendiagnostischer Test zzgl. iFOBT

ColoAlert ist ein Gentest auf humane DNA sowie KRAS- und
BRAF-Genmutationen. Mittels dieses Stuhltests kdnnen
DNA-Verdnderungen, die zur Entstehung von Darmtumoren
fihren, bereits nachgewiesen werden, bevor erste Wuche-
rungen endoskopisch sichtbar und Symptome spurbar sind.
Studien’’ belegen, dass ColoAlert im Vergleich zu Okkultblut-
tests 60 % weniger Darmkrebsfille Gbersieht — insbesondere
in der wichtigen Friihphase einer Darmkrebserkrankung.

Zudem unterstreichen klinische Studien®'® den groBen Nut-
zen von gendiagnostischen Analysen, die auf einer Kombinati-
on der Nachweise von Tumor-DNA und okkultem Blut basieren.
Diese zeichnen sich durch eine besonders hohe Sensitivitat
von 85-90 % sowie eine Spezifitat von 92-95% aus.

ColoAlert Plus

Gendiagnostischer Test inkl. iFOBT plus Hidmoglobin-
Haptoglobin-Komplex

Der ColoAlert Plus ergénzt den genetischen Stuhltest inkl.
iFOBT um die immunologische Untersuchung auf den Hamo-

globin-Haptoglobin-Komplex. Letzterer zeichnet sich durch
eine grof3ere Stabilitdt wéahrend der Verdauung aus und ge-
staltet so die Okkultblutdetektion sensitiver.’

Fazit

Generell bleibt zu beachten, dass keiner der derzeitigen
Stuhltests zur Darmkrebsvorsorge die Koloskopie vollstéandig
ersetzen kann. Im Falle eines positiven Testergebnisses wird
der Arzt das Testergebnis in der Regel durch eine Darmspie-
gelung bestatigen lassen. Fir die Menschen, die nicht ,anlas-
slos” eine Koloskopie durchfiihren wollen, stellt der ColoAlert
Plus die gegenwartig sensitivste Alternative dar.

‘ Ein positiver Nachweis von okkultem Blut, ein erhdhter ‘
+ M2-PK-, ein erhéhter Calprotectin-Wert und ein positi-
' ves Gentest-Ergebnis miissen unbedingt klinisch wei-
L ter abgeklart werden. Bei Tumorverdacht: Koloskopie,
‘ Endosonographie, CT, MRT \

M2-PK ColoAlert iFOBT

Spezifitat 71,9-100%  92-95% 91%

* je nach Tumorstadium



-  Labordiagnostik

Immunologischer Stuhltest Sensitiver
auf Hamoglobin (iFOBT) ColoAlert ColoAlert Plus Kombinationstest *
(1231) (5584) (5585) (1202)

Praanalytik und Probennahme

Probenmaterial: 1x Stuhl-Spezialréhrchen 1 Testbox inkl. 1 Testbox ColoAlert Stuhlréhrchen
(Testset) 1iFOBT-R6hrchen und  + 1 Stuhl-Testset + 1 Stuhl-Spezial-
Bitte anfordern: 1 ColoAlert-Réhrchen  Bitte anfordern: réhrchen (Testset)
Tel.: + 49 6131 7205-201 Bitte anfordern: Tel.: +4961317205-201 Bitte anfordern:
(Mo.-Fr. 8-19 Uhr) Tel.: +4961317205-201 (Mo.-Fr. 8-19 Uhr) Tel.: + 496131 7205-201
(Mo.-Fr. 8-19 Uhr) (Mo.-Fr. 8-19 Uhr)
Probenversand: umgehend bei Raum- spatestens 1 Tag nach  spatestens 1 Tagnach  umgehend bei

temperatur, Stabilitat Probenentnahme Probenentnahme

im Puffer bis 5 Tage

Raumtemperatur

Abrechnung und Preise

EBM: 01738 (praventive Untersuchung) - - -
32457 (kurative Untersuchung)
GOA: A3735 3753, 3920, 3920,3922,3924, A3735, 3571,
3922,3924 3571,3735 3905, 3901
Preis Selbstzahler: 10,05 € 124,00 € 134,05 € 54,78 €
Preis Privatpatient: 10,05 € 124,00 € 134,05 € 67,02 €

* Hdmoglobin, Hdimoglobin-Haptoglobin-Komplex, M2-PK, Calprotectin
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=  Ansprechpartner

Bel der GANZIMMUN sind Sie gut beraten!

Ihre personlichen Ansprechpartner zu allen Fragen:

Kundenbetreuung

bei Fragen zu Service, Befund, (Express-) Versand etc.
Tel. +49 6131 7205-0

Fax +49 6131 7205-100

info@ganzimmun.de

Wissenschaftlicher AuBBendienst
fordern Sie Ihre personliche Betreuung an unter
Tel. +49 6131 7205-0

GANZIMMUN-Akademie

bei Fragen rund um unsere Fachfortbildungen
Tel. +49 6131 7205-277

Fax +49 6131 7205-50277
seminar@ganzimmun.de

Buchhaltung

bei Fragen zur Abrechnung von Privatpatienten
Tel. +49 6131 7205-132

bei Fragen zur Abrechnung von Kassenleistungen
Tel. +49 6131 7205-178
buchhaltung@ganzimmun.de

Bestellung von kostenlosen Probennahme-

und Versandmaterialien
Tel. +49 6131 7205-201

Fax +49 6131 7205-50208
bestellung@ganzimmun.de
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GANZIMMUN ist ein humanmedizinisches Labor in Mainz,
das seit Unternehmensgriindung im Jahre 1998 stetig
expandiert.

Durch eine hochmoderne technische Ausstattung in
den Bereichen LC/MS, Zellkulturlabor, Next-Generation-
Sequenzierung u.v.m. profitieren unsere internationalen
Kunden von einem innovativen Dienstleistungsspektrum —
von der klinisch-chemischen Diagnostik, Mikrobiologie,
Molekularbiologie, Endokrinologie, Orthomolekularen bis
hin zur spezialisierten Immundiagnostik.

Auch modernste technische Optionen der Befundiber-
mittlung und einzigartige Service-Tools wie das selbstent-
wickelte Labormanagementsystem 2D-connect® und die
GANZIMMUN-Akademie stehen unseren Einsendern zur

Verfligung.
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